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1 Introduction
1.1 Avant-propos

Merci beaucoup d'avoir choisi cette thermosoudeuse.
Vous trouverez dans ce manuel des informations sur l'utilisation et I'entretien de cette machine.

Cette thermosoudeuse est une thermosoudeuse a défilement continu commandée par microprocesseur pour
I'emballage de sachets et gaines transparents thermoscellables (emballage médical).

familiariser avec les capacités de la machine et de pouvoir utiliser ses fonctions de maniére

Veuillez lire attentivement ce manuel d'utilisation avant la mise en service, afin de vous
optimale.

1.2 Explication des symboles

Le point d'exclamation dans le triangle attire votre attention sur des indications
importantes du manuel d'utilisation qui doivent impérativement étre respectées.

/i\
@ Ce symbole d'avertissement se rapporte a des mesures qui, en cas de non-respect,

pourraient présenter un danger pour la santé humaine. Il doit impérativement étre
respecté.

Les conseils accompagnés d'un symbole de main se rapportent a la pratique
quotidienne.

9.694.053 Page 3 Vv2.01
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1.3 Indication importante

Conformément a I'utilisation conforme, le marquage CE est apposé sur la base des

directives UE suivantes.
La directive relative aux dispositifs médicaux 93/42/CEE et le reglement relatif aux

dispositifs médicaux 2017/745 (MDR) ne s'appliquent pas aux thermosoudeuses.

Les valeurs limites de la norme CEI 60601-1 ne doivent donc pas étre appliquées lors
des inspections électriques répétées.

Le fabricant décline toute responsabilité pour les dommages causés par des contréles
selon des normes ne figurant pas dans la déclaration de conformité.

En cas de transformations ou d'interventions sur la machine effectuées sans
l'autorisation expresse du fabricant, la garantie s'éteint et toute responsabilité pour les
dommages physiques ou matériels est transférée a I'exploitant.

Indication

Comme nous améliorons constamment nos produits, nous
nous réservons le droit de modifier ce manuel d'utilisation
et les fonctions qui y sont décrites.

Ce manuel d'utilisation est valable pour les produits
de la série EcoPak 07.

1.4 Nettoyage

Avant le nettoyage, débranchez la fiche secteur de la prise de courant et séparez la machine du bloc
d'alimentation. Nettoyez la machine uniquement avec un chiffon doux sec ou légerement humidifié et un
produit de nettoyage doux. (Par exemple : isopropanol, alcool a briler, etc.) Empéchez I'eau de pénétrer dans
la machine.

Attention ! Ne nettoyez jamais la machine a I'humide !

9.694.053 Page 4 V2.01
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1.5 Consignes de sécurité

1. A la sortie de notre usine, nos produits sont dans un état irréprochable du point de
vue de leur sécurité technique.

2. Afin de maintenir cet état, le contenu de ces consignes de sécurité ainsi que les
plaques signalétiques, I'étiquetage et les informations de sécurité apposés sur la
machine doivent étre respectés pendant la manipulation de la machine (transport,
stockage, installation, mise en service, fonctionnement et maintenance).

3. Cette machine convient au traitement de sachets et gaines thermoscellables. Voir a
ce sujet ,Utilisation conforme".

4, Veuillez vérifier I'emballage et signaler immédiatement tout défaut au transporteur ou
au service de messagerie avant l'installation de la machine.

5. Avant la mise en service, assurez-vous que la machine ne présente aucun signe de
dommage. En cas de doute, adressez-vous au fabricant ou a un partenaire de service
agréé par le fabricant.

6. N'utilisez pas la machine si le cable d'alimentation, la fiche secteur ou le bloc
d'alimentation est endommagé. N'utilisez pas la machine si elle ne fonctionne pas
correctement ou si elle est endommagée d'une quelconque maniére. Si le céble
d'alimentation ou la machine a été endommagé, il doit étre réparé par le fabricant ou
par I'un des partenaires de service agréés par le fabricant.

7. La machine doit étre raccordée au moyen du cable d'alimentation fourni a une prise
de courant avec mise a la terre et présentant une tension stable. L'utilisation sur des
réseaux IT n'est pas autorisée.

8. Placez la machine sur une surface stable.
9. La machine ne doit étre installée et utilisée que dans des locaux secs et sans risque
d'explosion.

10. Si la thermosoudeuse est amenée directement d'un environnement froid a un
environnement chaud, de I'eau de condensation peut se former. Attendez que la
compensation de température ait eu lieu.

11. Les réparations et le remplacement de piéces d'usure/pieces de rechange ne doivent
étre effectués que par le fabricant ou par I'un des partenaires de service agréés par le
fabricant.

12. Apreés des travaux de maintenance, d'entretien ou de réparation, il faut s'assurer que
I'appareil de scellage satisfait aux exigences de sécurité technique en vigueur.
La responsabilité en incombe a I'exploitant.

13.  Eteignez la machine lorsqu'elle n'est pas utilisée et débranchez la fiche secteur de la
prise de courant.

14. N'utilisez pas la machine si vous avez des doutes quant a sa sécurité.
15. Nintroduisez pas d'objets pointus ou plats dans la fente d'introduction de la machine.

Cela peut endommager la machine et les instruments et provoquer une décharge
électrique.
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16. La machine ne doit pas étre installée ni utilisée par des personnes de moins de 14
ans.

17. La machine ne doit pas étre utilisée sans surveillance.
18. Il est interdit d'utiliser la machine sous l'influence de drogues ou d'alcool.

vétements amples, des bijoux ou des cheveux longs peuvent se prendre dans les

19. Maintenez les cheveux, les vétements et les gants a |'écart des piéces mobiles ! Des
A\ piéces mobiles.

20. La machine contient des matériaux précieux qui peuvent étre recyclés et réutilisés.
La machine doit donc étre éliminée et recyclée dans un point de collecte public proche
E de chez vous.

La machine a été marquée conformément a la directive 2012/19/UE (DEEE) relative

— aux déchets d'équipements électriques et électroniques.
Cette directive régit la reprise et le recyclage des appareils usagés au sein de I'UE.

9.694.053 Page 6 Vv2.01
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2 Avant la mise en service
2.1 Utilisation conforme

MATERIAUX THERMOSCELLABLES

Sachets en papier thermoscellables selon EN ISO 11607-1/EN 868-4 X
Sachets et gaines thermoscellables en film selon EN 1SO 11607-1/EN 868-5 et papier selon X
EN 868-3

Sachets et gaines thermoscellables en film selon EN ISO 11607-1/EN 868-5 et matériaux non X
revétus en polyoléfines selon EN 868-9 (p. ex. Tyvek® ou ULTRA?)

Sachets et gaines thermoscellables selon ISO 11607-1/EN 868-5 en non-tissé de PP ou en X3
matériau composite textile de PP

Film laminé d'aluminium X3

MATERIAUX NON THERMOSCELLABLES

Films de PVC souple

Films de polyamide

HDPE revétu

Films de polyéthyléne

Films de PVC rigide

Films de polypropyléne

1 Tyvek® est une marque déposée de E. |. du Pont de Nemours.
2 ULTRA est un produit de STERIMED infection control
3 Autorisation et/ou contrdle requis

La machine est en outre destinée
a) a l'utilisation au travail

b) a I'utilisation par des personnes a partir de 14 ans
c) a l'utilisation par des personnes instruites

pour la santé, en particulier les substances toxiques, corrosives, facilement inflammables,

hautement inflammables et explosives) n'est pas conforme a l'utilisation prévue.

f L'emballage de denrées alimentaires et de substances dangereuses (substances nocives

Le fonctionnement dans un environnement présentant un risque d'explosion n'est pas

conforme a l'utilisation prévue.

9.694.053 Page 7
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2.2 Structure et fonctions

Raccordement du
bloc d'alimentation

Ecran tactile

Réglage du bord de scellage

2.2.1 Déroulement du processus de scellage

Etape 1:

Etape 2 :

Etape 3:
Etape 4:

Etape 5 :

9.694.053

Aprés l'insertion de I'emballage médical, I'alimentation s'active automatiquement.

L'emballage médical est alors acheminé et la zone de la soudure est chauffée a la température
de scellage réglée par les éléments chauffants situés en haut et en bas.

La soudure désormais chauffée est comprimée par les rouleaux de scellage et scellée.
L'emballage médical terminé est transporté vers le c6té de prélévement.

Sans nouvelle alimentation en emballages médicaux, I'alimentation se désactive
automatiquement au bout de 10 secondes.
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2.3 Installation

L'installation et le fonctionnement de la machine dans des zones présentant un risque
d'explosion ne sont pas autorisés.

Utilisez exclusivement des prises de courant équipées d'un conducteur de protection et
raccordées a une tension de réseau stable.

altéré par une forte présence de poussiére et de vapeur ainsi que par des projections ou

La machine ne doit étre installée que dans un environnement sec. Le fonctionnement est
gouttes d'eau.

Veillez a ce que la tension de fonctionnement corresponde aux indications figurant sur la
plague signalétique de la machine.

@ Letransport de la machine par la tble de guidage est non autorisé.
@ Ladistance par rapport au mur doit étre d'au moins 200 mm.
200 mm

A

E‘

2.4 Inspection de la machine

Apreés l'ouverture de I'emballage, vérifiez que la Thermosoudeuse
machine et les accessoires ne présentent aucun
dommage et sont complets. Bloc d'alimentation /

Tole de guidage

Cable d'alimentation P

Manuel d'utilisation — (sous forme de lien sur la
machine)

Rapport de contrdle

9.694.053 Page 9 Vv2.01
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2.5 Utilisation

Ports USB RJ45
A Clé USB
V¥ Scanner USB

\

b ® / \ @ |

/ \ _E._n_*? Vis moletée

Etape 1

Etape 2

Etape 3

9.694.053

Interfaces série Raccordement de I'imprimante
Raccordement du bloc d'alimentation
RS232 ValiPrint et SealLINK (hm8000) 24V=

Réglez la largeur souhaitée du bord de scellage. Aprés avoir desserré la vis moletée, la tble
de guidage peut étre réglée en continu sur des largeurs de bord de scellage comprises entre
0 et 30 mm.

Insérez I'emballage dans la machine par la gauche, par-dessus la tble de guidage.

Retirez I'emballage scellé du coté de sortie et laissez-le refroidir brievement.

Contrble de la soudure (voir le chapitre Test de la soudure)
En cas de fuite, la température de scellage doit étre augmentée. Si le film fond, la
température de consigne est trop élevée.

Conformément a DIN 58953-7, la température de scellage appropriée doit étre
déterminée au moyen d'un scellage d'essai.

Page 10 V2.0l
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2.6 Explication des symboles

Chapitre 2

Symbole | Fonction Indication
Annuler Les modifications et/ou les réglages ne sont pas pris en compte
Ajouter Exemple lors de I'ajout d'un opérateur
Réduire
Confirmer Confirmer la sélection et/ou les modifications
Supprimer Dans la zone de test de scellage, comme sélection lorsque le résultat n'était

pas correct.

Compter ,vers le haut"

Compter ,vers le bas”

Exporter des données

Importer des données

000006000

Fonction de recherche

9.694.053
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3 Fonctions de base
3.1 Contréle du systéme

Le controle du systeme est effectué apres chaque redémarrage de la machine. Il vérifie alors le
bon fonctionnement des capteurs installés dans la machine.

Contréle du systéme ,vert“

Si les trois capteurs fonctionnent pendant le contrdle, ils s'affichent en vert. Le processus de
chauffe se poursuit et le processus de scellage peut  étre lancé une fois la valeur de consigne
atteinte.

Controéle du systéme ,,rouge“
Si un capteur présente une erreur ou un défaut, le symbole correspondant est marqué en
rouge. Dans ce cas, un fonctionnement de scellage normal n'est pas possible.

— Le cas échéant, contactez un technicien de service.

Systemprifung

120 °C 100N 10.0 m/min

Controle du systéme réussi

9.694.053 Page 12 Vv2.01
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3.2 Mise en marche de la machine

Interrupteur de mise en

Raccordement du
bloc d'alimentation

Branchez le bloc d'alimentation sur le raccordement correspondant de la machine.

Branchez ensuite le bloc d'alimentation sur la prise de courant au moyen du céble d'alimentation
fourni.

Mettez la machine en marche en plagant l'interrupteur sur la position ,1¢.
Réglez la température de scellage souhaitée.

La machine est chauffée et préte a fonctionner dés que la température de scellage réglée est
atteinte.

3.3 Variables de processus

Température de scellage

La température est surveillée électroniquement par un capteur de température. En cas d'écart par rapport
a la valeur de consigne de la valeur de tolérance réglée, ou de 5 °C maximum (spécifications selon DIN
58953-7), I'entrainement est bloqué.

Pression de contact

La pression de contact est surveillée électroniguement par une jauge de contrainte.

Si la valeur de consigne s'écarte au-dela de la plage de tolérance de +/-20 %, un message d'alarme est
émis (spécification de la norme DIN 58953-7) et le processus de scellage est bloqué.

Vitesse de scellage (temps d'action)

La vitesse de scellage (temps d'action) est surveillée électroniquement par un capteur de vitesse. Si la
valeur s'écarte de +/-10 % de la valeur de consigne réglée, un message d'alarme est émis

(spécification de la norme DIN 58953-7) et le processus de scellage est bloqué.

9.694.053 Page 13 Vv2.01
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3.4 Explications de I'écran d'accueil

21.06.2026 12:09 11

180°C 100N 10.0m/min

23 2

Symbole | Fonction Indication
) . Vert : Valeur de consigne atteinte
180°C ,:zfécl:lgageea(ézjﬁlteemperature de Rouge : Température dépassée ou non atteinte
9 Bleu :  Refroidissement vers la nouvelle valeur de consigne
Affichage de la force d'appui
100~ actuelle

0.0 m/min Affichage de la vitesse de

e Valeur > 0 uniquement lorsque le moteur tourne
défilement actuelle

Connexion Connexion/déconnexion de I'utilisateur (voir le chapitre Opérateur)

Vérification des fonctions chauffage, module de jauge de contrainte et moteur

Centre de contrdle A p . ;
ainsi que des données de fonctionnement de la machine

DE

Affichage du compteur total de
pieces / de la quantité réglée

="
B

Test de scellage SealCheck

[9)

o

{?}IIL

Sélection des parametres de
scellage utilisés

Réglages d'impression Réglages pour I'imprimante interne.

[

9.694.053 Page 14 Vv2.01
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3.5 Réglage de la température

=L

21.06.2026 12:09 11

Chapitre 3

180°C 100N 10.0m/min

23 =2
@

Symbole | Fonction

<

Indication

Lo

%}m

Réglage des parameétres de
scellage

Uniquement température et vitesse de scellage

Température sélectionnée par
appui

| S

-

Température non sélectionnée

Maintenez I'une des touches 1, 2 ou 3 enfoncée lorsque les réglages
correspondants doivent étre modifiés.

Une température doit étre sélectionnée.

Sélection de la couleur pour les
différentes températures

@

La couleur change a chaque appui sur la touche.

Temperatur

test hawo
180°C +5°C 10 m/min

Name 2
180°C =5°C 10 m/min

& Name 3
&) 180°C +5°C 10 m/min

e

9.694.053

Temperatur

Name: Name 123

a

) 1 f
164 +2°Q 8,5 m/mi
189 °C R 03 9,0 m/min
190 °C +4°C 9,5 m/min
191 °C +5°C 10,0 m/min
192 °C 10,5 m/min

©
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3.6 Centre de contrble

3.6.1 Affichage de surveillance (uniquement aprés un redémarrage du systéeme)

Symbole | Fonction Indication

Surveillance de la température
Surveillance des variables de processus

M= Surveillance de la vitesse
é (temps d'action)

Surveillance de la force d'appui Les symboles indiquent si les capteurs correspondants de la machine
fonctionnent. En appuyant sur 'un des 3 symboles, I'état des 3 valeurs est
interrogé, puis le symbole correspondant est marqué comme ,rouge” ou ,vert".

3.6.2 Affichage des données de fonctionnement de la machine.

Betriebsdaten
1h 20min 1234567 21.05.2027

SOFT
WARE

10.0496.02.07 10.0505.02.02 676895

©

9.694.053 Page 16
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3.7 Test de scellage — “Seal Check”

Contrdle des variables de processus (température, pression de contact et vitesse de scellage [temps
d'action]) a 'aide de la fonction ,SEAL CHECK".

(§D Les indicateurs de scellage Seal Check ne conviennent pas aux emballages a
soufflets latéraux.

Ce controle doit étre effectué et documenté avant et apres le processus de travail quotidien et/ou
avant/aprés chaque lot.

Il est recommandé d'utiliser, en complément de l'indicateur de scellage ,SealCheck®, la fonction de test de
scellage de la thermosoudeuse.

Avant le contréle, la thermosoudeuse doit étre préte a fonctionner et la température de consigne doit étre
atteinte.

Symbole | Fonction Indication
Réalisation d'un contrdle de routine
Test de scellage SealCheck, InkTest et Peeltest

Activation et démarrage du contréle de la soudure

1. Activer le test de scellage =0 a a u

21.05.2026 12:09 11 pes.

180°C 100N 10.0m/min

2. Sélectionner le type de test .
e  SealCheck =)
. InkTest

. Peeltest

Siegeltest
3. Insérez un emballage médical d'une largeur 0 = ot 120 °C
L . ¢ :I ‘j 100 N
minimale de 200 mm et démarrez le test de 0 rotn
scellage.
SealCheck
. . Bitte siegel
Cette touche permet d'annuler la fonction @' DEH o °
Siegeltest

4. Evaluez le résultat de la soudure et confirmez

la question a l'aide de la touche correspondante. 153 ;40

10.0 m/min
° ° SealCheck

War die Siegelung in Ordnung?

9.694.053 Page 17 V2.01
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3.8 Réglages de l'imprimante

3.8.1 Fonctions de lI'imprimante

21.06.2026 12:09 11

180°C 100N 10.0m/min

—
4—
_u_

523

Druckereinstellungen Druckinhalt

JE E
Drucker intern: %
cm Druckbild b
Info.

Sterilisations-  Stiickzahl
ant total

Symbole | Fonction Indication

Date / Heure

Date de péremption
=1 [ ,

LOT Numero de lot Active ou désactive les différentes fonctions d'impression

Nom d'utilisateur

= Informations de stérilisation

T
zz 1] 22 Compteur total de piéces

Fonction d'impression activée

ﬁﬁ
-] -]

Fonction d'impression désactivée

9.694.053 Page 18 Vv2.01
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3.8.2 Réglages de I'imprimante ,INTERNE*"

21.06.2026 12:09 11

180°C 100N 10.0m/min

23 =

Symbole | Fonction Indication
. e . Appuyez sur le bouton et maintenez-le enfoncé pour allumer ou éteindre
Imprimante éteinte / allumée Fimori
imprimante.
Druckereinstellungen Druckbild

N Breite Buchstaben H | H Abstand Buchstaben
Drucker intern: %] = «<» Q 3 ° «|» Q 2 °

Druckinhalt Dru

00 UWW6=0
esc esc °

Symbole | Fonction Indication
LI\!I) Largeur de caractére Réglable de 1 a 3 ou automatique "A" (FontMATIC®)
I;!|!'>| Espacement des caractéres Réglable de 1 a 3
Sens d'impression 0° ou 180°
|»A Début d'impression Réglable de 0 & 100 mm
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3.8.3 Réglages de l'imprimante ,EXTERNE"

21.06.2026 12:09 11

180°C 100N 10.0m/min

23 2

Les réglages externes de I'imprimante ne sont visibles que lorsque I'imprimante
ValiPrint (1.421.015) est raccordée.

Druckereinstellungen Printer Image Extern
= Ml =
Drucker intern: [~ [ + ] E [ -] [+ ]
Druckinhalt Druckbid
Drucker extern: ) ll?ﬁ (-] [+

Druckinhalt Druckt

o ©

Symbole | Fonction Indication

1 - apres chaque scellage

Mode dimpression 2 - apres un scellage sur deux
Nombre d'étiquettes Librement sélectionnable entre 1 et 10
= . - S 55 x 33mm
[I__'él Taille des étiquettes L 60 x 44mm
Druckereinstellungen Printer Content Extern

Drucker intern:

Druckinhalt Druckbild

Drucker extern: ﬁ

Druckbild

e ()
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3.9 Réglages 01

=

EcoPak 07

Chapitre 3

Einstellungen

3

L ]
Symbole | Fonction Indication
Sélection de données DataMatic individuelles : la date, I'heure, la température,
DataMatic la pression de contact, la vitesse de scellage, le compteur total de piéces et

le numéro de série sont des valeurs standard prédéfinies.

Liste de noms

Création, modification et suppression d'utilisateurs

Scanner

Affectation des données scannées a d'autres fonctions

& E) =

2

Compteur de piéces

Réglage du compteur de pieces pour le comptage croissant/décroissant

]

Intervalles de contréle

Réglage de différents intervalles pour le test de scellage, le test a I'encre et le
Peeltest

>

Standby

Au terme de la durée sélectionnée, la machine réduit la puissance de chauffe
et refroidit jusqu'a 80 °C

e
v

Standby utilisateur

Au terme d'une durée sélectionnée, un utilisateur connecté est
automatiquement déconnecté

X

Saisie de données

Saisie des informations pour LOT, CE, Info, REF et Steri

9.694.053
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3.9.1 DataMatic

@

=

=

Chapitre 3

Einstellungen

5 @

2

>

7

Activation de chaque fonction DataMatic

Appuyer sur le bouton et le maintenir
enfoncé

DataMatic non actif
DataMatic actif

En appuyant sur le bouton, le
menu des données DataMatic s'ouvre pour [activation/la
désactivation de chaque fonction.

DataMatic-Daten

Activer et désactiver par appui.

-0
Enregistrement non actif

Enregistrement actif

Les symboles verts sont enregistrés dans DataMatic ; les
symboles rouges ne sont pas enregistrés dans le jeu de données
DataMatic.

ATTENTION :
Sans l'activation des données DataMatic, aucune sortie de
données vers RS232, RJ45 ou Wi-Fi n'a lieu.

9.694.053
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3.9.2 Liste de noms

=

<

=

Name:

©

Chapitre 3

Einstellungen

ID

2

7

ID-Liste

Créer un nouvel
opérateur

Enregistrer les modifications

Supprimer l'opérateur
(Uniguement I'administrateur ou
I'opérateur lui-méme)

@

Annuler les modifications et
quitter le menu

La saisie d'un nouvel opérateur s'effectue au moyen du clavier
affiché. Un clavier USB peut également étre utilisé.

Aprés la saisie du nom, le systéeme exige un mot de passe
numérigue d'au moins 5 chiffres.

9.694.053
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3.9.3 Fonction de scanner

Einstellungen

&
< >
P B @

© .

Scanner

2

7

& o

Activation de la fonction de scanner

En appuyant sur le bouton, on ,I:lo

sélectionne Py quelles données Les données scannées sont affectées a l'information
l'information scannée est affectée. sélectionnée.
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3.9.4 Compteur de piéces

Chapitre 3

Einstellungen

=

<

=

@,

Stuckzahler

11

©

Activation de la fonction de comptage

@ Annuler les modifications et
quitter le menu

Enregistrer les modifications

00

ou en croissant

Le compteur de pieces compte en décroissant

Mettre le compteur de piéces a zéro

La saisie du compteur de piéces s'effectue au moyen du clavier
affiché.

9.694.053
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3.9.5 Intervalles de contrble

Einstellungen

(=]

C

7

Test Intervall

&l.i' Seal Check

taglich

Q%;j Ink Test

wochentlich
s
""JI/_-l Peel Test
esc - (

Activation des intervalles de controle

En appuyant sur le bouton, l'intervalle de | Intervalles de contrdle réglables :
contrdle correspondant peut étre réglé. )
e Désactivé

Une fois un intervalle de contréle réglé, e Quotidien

le bouton change de couleur, passant du e Hebdomadaire

rouge au vert. e Mensuel

o L'intervalle démarre dés qu'une sélection a été effectuée.
Enregistrer les modifications L e

@ Exemple avec la sélection ,quotidien® :
Annuler les modifications et > Sélectionle  18.02.2025 & 8h00
quitter le menu > Rappel le 19.02.2025 & 8h00
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3.9.6 Standby

Chapitre 3

Einstellungen

BEa
200 @

<

=

©

Activation de la fonction Standby

2

7

Standby

AUS D

Le mode Standby réduit la puissance de
chauffe au terme de la durée réglée et
régule la machine a une température de
80 °C.

©
e

Enregistrer les modifications

Annuler les modifications et
quitter le menu

Durées réglables :

0 = Désactivé
5 min.

10 min.

15 min.

20 min.

60 min.

Aprés l'insertion d'un nouvel emballage ou par un appui sur
I'écran, la machine se réchauffe de nouveau jusqu'a la valeur
préréglée. Pendant cette période, le scellage n'est pas possible
I

9.694.053
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3.9.6.1 Standby + (PLUS)

Chapitre 3

Standby

AUS

Activation de la fonction Standby+ (PLUS)

Le mode Standby+ coupe complétement
le chauffage au terme de la durée réglée
et ne consomme donc presque pas
d'énergie.

(I\
Actif ,recommandé”

Inactif
Enregistrer les modifications

Annuler les modifications et
quitter le menu

Durées réglables :

0 = Désactivé
5 min.

10 min.

15 min.

20 min.

60 min.

Aprés linsertion d'un nouvel emballage ou par un appui sur
I'écran, la machine se réchauffe de nouveau jusqu'a la valeur

préréglée. Pendant cette période, le scellage n'est pas possible
!

9.694.053
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3.9.6.2 Standby opérateur

Einstellungen

0 &

Co I %
s .

Benutzer Auto Logout

2

<

7

10 ¥

©

Activation de la fonction de déconnexion de
l'opérateur

Le mode Standby déconnecte
automatiquement l'opérateur
actuellement connecté au terme de la

Durées réglables :

durée réglée. ¢ 0=Désactive
e 5min.
° e 10 min.
Enregistrer les modifications * 15 min.
@ e 20 min.
°
Annuler les modifications et e 60 min.

quitter le menu

9.694.053 Page 29
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3.9.7 Saisie de données

Einstellungen

Dateneingabe

=

La saisie des données s'effectue en sélectionnant le symbole correspondant, puis par saisie via le clavier
alphanumérique de I'écran.
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3.10 Réglages 02

=,

Chapitre 3

Einstellungen

] &

L]
Fonction Indication
Définition des trois langues pouvant étre présélectionnées via le menu de
Langue .
démarrage
Date/Heure Réglage actuel de la date et de I'heure

Date de péremption

Saisie de la date de péremption en jours, en mois ou sous forme de saisie
individuelle avec date fixe

Format de date

JIMM.AAAA | MM.JJ.AAAA | AAAA MM | MM.AAAA | AAAA |
AAAA.MM.JJ | Mois.JJ.AAAA

Unité de mesure

Conversion des unités de mesure de
Sl T[°C] [ J FIN] [ J v[m/min]
fps T[°F] @ F[lbf] ® v[ft/min]

SealLINK

Grace a l'interaction directe d'une thermosoudeuse hawo équipée du logiciel
SealLINK, avec notre machine de production de sachets hm 8000 AS-V, une
fabrication de sachets automatique et sur mesure est possible en un seul
scan.

9.694.053
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3.10.1 Date/Heure

=,

Chapitre 3

Einstellungen

XMZ

Date

YYYY MM DD

monday 2025 05 31

©

Modification de la date / I'heure

Time
09 : 56 am

@D o

Enregistrer les modifications

@ Annuler les modifications et
quitter le menu

@

@ Sélection de I'heure au format 24 heures

Sélection 12 heures [ am / pm]

La saisie de chaque donnée s'effectue en sélectionnant les
positions & modifier et en les saisissant au moyen du clavier.

9.694.053
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3.10.2 Date de péremption

Einstellungen

BRRE

Expiry Date

8 months
14
24
8 individual
@ 27.01.2025 °
La date de péremption peut étre Sélection de mois, de jours ou d'une saisie individuelle de date

sélectionnée parmi 3 formats différents.

o
Enregistrer les modifications
@ non actif

Annuler les modifications et
quitter le menu
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La sélection des jours et des mois s'effectue au moyen de la molette de défilement.

La saisie de la date individuelle s'effectue au moyen du clavier.

Aprés la sélection du champ correspondant, la valeur peut étre
saisie au moyen du clavier.
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EcoPak 07

3.10.3 Unité de mesure

Chapitre 3

Einstellungen

2888
T 8

©

Masseinheiten

Sl-Einheiten

esc

Modification des unités de mesure

FPS-Einheiten

Enregistrer les modifications

@ Annuler les modifications et

quitter le menu

° Actif

Sl
fps

non actif
T[°C] F[N]
T[°F]  F[Ibf]

v[m/min]
v[ft/min]

9.694.053
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3.10.4 Langue

=

Chapitre 3

Einstellungen

] &

Language

1st language
german

2nd language
off

3rd language

i o

o
e

Enregistrer les modifications

Annuler les modifications et
quitter le menu

Langues réglables
e Allemand

e Anglais
e Espagnol
e Francais

(sous réserve de modifications)

Jusqu'a 3 langues peuvent étre préréglées sur la machine. Une
fois les langues activées, elles peuvent étre changées a tout
moment dans le menu principal.

11

Actif
1

non actif

FP=rses

= ooo
180°C 100N  10.0m/min

=

9.694.053
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3.10.5 SealLINK

Le systeme de mise en réseau innovant SealLINK porte le processus d'emballage des dispositifs médicaux

a un niveau nouveau et encore plus efficace.

Grace a l'interaction directe d'une thermosoudeuse hawo équipée du logiciel SealLINK avec notre machine
de production de sachets hm 8000 AS-V, une fabrication de sachets automatique et sur mesure est
possible en un seul scan. Gréce a la technologie d'apprentissage SealLINK, les sachets trop courts ou
trop longs appartiennent au passé. Avec chaque nouvel instrument enregistré au moyen du lecteur

Datamatrix, le processus est encore optimisé.

@

e

e —=
==

Saisir le code de SealLINK affecte Au prochain scan, Insérer l'instrument
l'instrument avec le automatiquement la la hm 8000 AS-V et sceller. Terminé !
lecteur longueur de sachet produit
Datamatrix. adaptée et I' directement le sachet
enregistre. adapté.
Einstellungen

@@ 8E
a@a

SealLINK

1D length VSD description note
i lengtn voul descriptuon note
N
ID length vsD description note
ID length VsD description note

.
@ ©e6 6060

9.694.053 Page 37
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SealLINK

supprimer

D
ID
length veb
length VSD
description
description
note
note
° e Silafonction SealLINK est active, toutes les données
Enregistrer les modifications scannées sont affectées a cette fonction.
Annuler les modifications et .
i Actif
quitter le menu
© .
non actif
[ ]

L'activation de cette fonction s'effectue par un appui
, rolongé sur le bouton SealLINK.

Exporter les données SealLINK P g
¢ Des modifications de la description, des indications ou
Importer les données SealLINK de la taille méme du produit sont possibles a tout
moment via la bibliothéque.

Fonction de recherche Attention : Le numéro ID est non modifiable

Déroulement

1.

2.
3.

Scannez l'instrument ou le produit médical via la fonction SealLINK. Le numéro ID peut
également étre saisi manuellement.

Lors de la premiéere configuration, le masque de saisie SealLINK s'ouvre automatiquement.

La partie supérieure du masque affiche le numéro ID. Celui-ci correspond au contenu du code-
barres scanné.

Saisissez dans la partie inférieure la longueur réelle de l'instrument.

La fonction SealLINK calcule automatiquement la longueur de sachet correcte a partir de la
longueur d'instrument saisie.

Une indication ou une description du produit peut étre saisie en option. Le produit peut ainsi étre
identifié et recherché plus facilement par la suite, méme sans affectation directe de numéro.
Enregistrez les saisies afin de terminer la configuration SealLINK pour cet instrument.

Avec chaque nouvel instrument enregistré au moyen du lecteur Datamatrix, cette procédure se
répéte. Un instrument déja scanné n'a plus besoin d'étre créé via ce masque.
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4.1 Réglages 03

Einstellungen

BB

= .

Informations importantes sur les réglages réseau
- Veuillez lire et respecter ces informations au préalable
Si des guestions se posent a ce sujet, veuillez vous adresser a une équipe de service agréée.

. . . Avant I'activation de la fonction Wi-Fi, un contrdle |égitimant
Le réglage des données réseau, des | ,, ... .. . A . .
I'utilisation de cette interface doit étre effectué au préalable.

adresse;-s IP et des ports .d.(?'t etre Par défaut, cette fonction est désactivée !
effectué par du personnel qualifié.

De plus amples informations sur l'interface peuvent étre consultées dans le document 9.694.056

»Schnittstellenbeschreibung ECOPAK_06_07*.
Notre équipe de service se fera un plaisir de vous envoyer ce document par e-mail sur demande.
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Chapitre 4

Network

=0

IP-Ethernet: 128.128.128.128 IP-Wifi: 128.128.128.128
MAC-Ethernet: FF:FF:FF:FF:FF:FF MAC-Wifi: FF:FF:FF:FF:FF:FF

=

Symbole | Fonction

Indication

= Saisie du nom de la machine
(hote)

>
w
(1]

Facilite I'affectation ultérieure des machines sur le réseau

Réglages des ports réseau

Saisie et activation/désactivation de la connexion socket

Réglages Ethernet

Saisie de l'adresse IP, de la passerelle et de I'adresse de sous-réseau ainsi
gue sélection entre DHCP et IP statique

)))ﬁ@%

Réglages Wi-Fi

&

Saisie de l'adresse IP, de la passerelle et de I'adresse de sous-réseau ainsi
gue sélection entre DHCP et IP statique

9.694.053
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4.1.1 Nom de la machine

Chapitre 4

Network

220D

IP-Wifi: 128.128.128.128

IP-Ethernet: 128.128.128.128
MAC-Ethernet: FF:FF:FF:FF:FF:FF

@

name:

©

Host name

htr31

MAC-Wifi: FF:FF:FF:FF:FF:FF

° Enregistrer les modifications

Annuler les modifications et
quitter le menu

La saisie du nom s'effectue au moyen du clavier de maniére
alphanumeérique.

9.694.053
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4.1.2 Réglages de connexion

Chapitre 4

IP-Ethernet: 128.128.128.128 IP-Wifi: 128.128.128.128
MAC-Ethernet: FF:FF:FF:FF:FF:FF MAC-Wifi: FF:FF:FF:FF:FF:FF

=

Connection Settings

Socket Connection: @)

=

Port: 65535

o Enregistrer les modifications

Annuler les modifications et
quitter le menu

La saisie du port s'effectue au moyen du clavier.

Si un numéro de port supérieur a 0 a été saisi, la connexion

socket est active.

. Port=0
. Port >0

9.694.053
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4.1.3 Réglages Ethernet

Network
& & =
{o% %@ {o%
IP-Ethernet: 128.128.128.128 IP-Wifi: 128.128.128.128
MAC-Ethernet: FF:FF:FF:FF:FF:FF MAC-Wifi: FF:FF:FF:FF:FF:FF

=

Ethernet Settings

IP: 128.128.128.128
Subnet: 128.128.128.128

Gateway: 128.128.128.128

= o

Enregistrer les modifications

Annuler les modifications et
quitter le menu

° La saisie des données s'effectue au moyen du clavier.
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4.1.4 Réglages Wi-Fi

Network
%
IP-Ethernet: 128.128.128.128 IP-Wifi: 128.128.128.128
MAC-Ethernet: FF:FF:FF:FF:FF:FF MAC-Wifi: FF:FF:FF:FF:FF:FF

=

Wifi Settings

ID
SSID: ID

ID

= < I

PRoo© 00

L'activation/la désactivation s'effectue par un appui prolongé

Enregistrer les modifications sur le symbole Wi-Fi

o La saisie des données s'effectue au moyen du clavier
Annuler les modifications et

quitter le menu

Créer un nouveau SSID

Supprimer le SSID
Actif

non actif

9.694.053
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4.2 Mise ajour
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Chapitre 4

=

USB-Update

©
&

Enregistrer les modifications

Annuler les modifications et
quitter le menu

Apreés l'insertion d'une clé USB contenant des données de mise

a jour, une recherche de mise a jour peut étre lancée en
appuyant sur le bouton.

m Rechercher une mise a jour
kein Update
mise a jour

Update

Aucune mise a jour ou aucune nouvelle

Démarrer la mise a jour

9.694.053
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EcoPak 07

Dépannage et maintenance

5.1 Liste de contrble pour le dépannage

Chapitre 5

JAN

Les propositions de dépannage signalées par un * ne doivent étre réalisées que par le fabricant
ou par un partenaire de service agréé par le fabricant.

Dysfonctionnement

Cause possible

Remeéede

La thermosoudeuse ne se met
pas en marche. Aucune donnée
al'écran

Bloc d'alimentation
-Bloc d'alimentation non branché

-Cable d'alimentation défectueux

Commande tactile défectueuse

Vérifier le branchement secteur et, le cas
échéant, brancher le céable sur une autre
prise de courant

Remplacer le cable d'alimentation

Remplacer le régulateur de température*

La thermosoudeuse ne chauffe
pas

La température de consigne est
trop basse

Limitation de température activée

Capteur de température
Cartouche chauffante

Commande défectueuse

Augmenter la température de consigne
Eteindre la thermosoudeuse, la laisser
refroidir et informer votre partenaire de
service.

Remplacer le capteur de température*

Vérifier les cartouches chauffantes et, le cas
échéant, les remplacer*

Remplacer la commande*

Aucun transport

Bande transporteuse
-endommagée

-aucun transport

Capteur de démarrage du moteur
Motor

Commande défectueuse

Capteur de volet frontal

Remplacer la bande transporteuse
Vérifier la tension de la bande
Remplacer la barriére lumineuse*
Remplacer le moteur*

Remplacer la commande*

Vérifier ou remplacer les contacts Reed

9.694.053

Page 47

VvV2.01



| I |

EcoPak 07

Chapitre 5

Dysfonctionnement

Cause possible

Remeéede

Transport irrégulier du matériau
ou bruit de fonctionnement élevé

Guidage de la bande
transporteuse

Bande transporteuse
-endommagée
-aucun transport

Motor

Remplacer les bandes en PTFE du guidage
Renouveler le rail

Remplacer la bande transporteuse
Vérifier la tension de la bande

Remplacer le moteur*

La soudure ne tient pas

Température trop basse
Pression de contact trop basse
Méchoire de scellage

Distance entre les méachoires de
scellage trop grande

Augmenter la température

Ajuster la pression de contact du rouleau de
scellage ou remplacer le rouleau de
scellage*

Régler la distance des machoires de
scellage a 0,5 mm*

Soudure déformée

Pression de contact trop élevée

Ajuster la pression de contact du rouleau de
scellage ou remplacer le rouleau de
scellage*

Coté papier de I'emballage
décoloré ou soufflet latéral fondu

Température trop élevée

Réduire la température

Impression trop faible

Ruban encreur épuisé

Remplacer le ruban encreur

Aucune impression

Imprimante interne éteinte

Capteur optique ,démarrage
d'impression®
mal aligné ou défectueux

Régler correctement le démarrage
d'impression

Régler le capteur optique

Impression trop faible

Ruban encreur épuisé

Le ruban encreur n'avance pas

Remplacer le ruban encreur

Ruban encreur non enclenché
Vérifier le fonctionnement du moteur du
ruban encreur

5.2 Service client

Votre équipe du service client hawo est a votre disposition du lu au ve,

&N

Y

de 8h00 a 17h00, au numéro suivant :
+49 (0)6261 9770 -0.
Vous pouvez également adresser vos demandes a l'adresse e-mail

suivante : service@hawo.com
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6 Maintenance, étalonnage, validation

Ce chapitre contient des indications générales relatives a la Maintenance, a I'étalonnage ainsi qu'a la validation
et la requalification de I'appareil de scellage, afin de garantir une utilisation sire et conforme.

Dans la mesure ou, pour le fonctionnement de I'appareil de scellage, il existe des exigences légales ou
réglementaires, celles-ci doivent étre respectées de maniéere contraignante.

La responsabilité de la planification, de I'exécution et de la documentation des mesures décrites
incombe a I'exploitant.

6.1 Maintenance

La maintenance de l'appareil de scellage sert a préserver le fonctionnement sir ainsi que la disponibilité
opérationnelle a long terme.
L'exploitant est responsable de la définition du type, de I'étendue et de la fréquence de la maintenance.

Il est recommandé de confier les travaux de maintenance au fabricant ou a un partenaire de service agréé
par le fabricant. Cette recommandation vise a garantir une exécution conforme aux regles de l'art ainsi qu'a
éviter toute influence involontaire sur le fonctionnement de I'appareil due a des interventions inappropriées.
Des travaux de maintenance ou de réparation inappropriés peuvent compromettre la sécurité et le
fonctionnement de I'appareil de scellage.

Apres la réalisation de travaux de maintenance, il convient de respecter les exigences légales et de sécurité
en vigueur pour le produit. Cela peut inclure, par exemple, des contrbles de la sécurité électrique ou des
mesures comparables, dans la mesure ou celles-ci sont prescrites pour le domaine d'application concerné.

Pour le fonctionnement standard de nos appareils de scellage, nous recommandons des opérations de
maintenance planifiées & un intervalle de 12 mois. Cet intervalle tient compte des conditions d'utilisation
typiques, de la fréquence d'utilisation ainsi que des facteurs ambiants pour les applications standard.

Pour des projets spécifiques ou des conditions d'utilisation particulieres (p. ex. intensité d'utilisation accrue,
conditions ambiantes particulieres ou exigences opérationnelles divergentes), des intervalles de maintenance
divergents peuvent étre appropriés.

Enfin, il est recommandé d'effectuer, aprés la fin des travaux de maintenance, un étalonnage de l'appareil de

scellage, afin de garantir que I'appareil continue de fonctionner dans les limites des paramétres de processus
prévus.
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6.2 Etalonnage

Les appareils de scellage doivent étre installés et étalonnés correctement, afin de garantir un processus de
scellage reproductible et conforme aux normes.

La définition des intervalles d'étalonnage de l'appareil de scellage reléve de la responsabilité de
I'exploitant.

Lors de la détermination d'intervalles d'étalonnage appropriés, les aspects suivants peuvent notamment étre
pris en compte :

Intensité d'utilisation et nombre de cycles de scellage

Heures de fonctionnement

Conditions d'utilisation et ambiantes

Résultats des surveillances ainsi que les expériences de fonctionnement antérieures

Indépendamment de cela, doivent étre pris en compte les normes, directives et exigences légales applicables
ainsi que les recommandations nationales ou techniques, dans la mesure ou elles sont pertinentes pour le
domaine d'application concerné.

A titre d'exemple d'une telle orientation technique, la DGSV (Société allemande pour I'approvisionnement
en matériel stérile)) met a disposition les guides et aides a I'orientation correspondants. Ces documents sont
disponibles gratuitement sur le site web de la DGSV et peuvent étre consultés a titre de soutien si nécessaire.

La responsabilité de la sélection, de I'application et de la mise en ceuvre d'intervalles d'étalonnage
appropriés incombe dans tous les cas a I'exploitant.
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6.3 Validation / Nouvelle qualification de performance (requalification)

L'appareil de scellage décrit ici satisfait aux exigences techniques pour la réalisation d'une validation de
processus conformément aux exigences normatives en vigueur.
L'appareil de scellage décrit ici surveille les Variables de processus:

e Température
e Force d'appui
e Vitesse de défilement (temps d'action).

L'appareil de scellage décrit ici est équipé d'un systeme d'alarme qui informe I'utilisateur en cas d'écarts des
parameétres de processus et interrompt le processus de scellage. Gréce a ces fonctions de surveillance et de
sécurité, la condition préalable & une validation de processus conforme aux normes est créée.

Sur cette base, le processus de scellage peut étre validé .
La planification, I'exécution et le maintien de I'état validé relevent de la responsabilité de I'exploitant.

Les nouvelles qualifications de performance doivent étre définies en fonction des événements et des risques,
par exemple en cas de :

¢ Modifications de I'appareil de scellage ou de composants pertinents pour le processus,
e Madifications du matériau d'emballage,
¢ modifications substantielles des paramétres ou de la conduite du processus.

Les normes internationales ne fixent aucun intervalle temporel fixe pour les nouvelles gqualifications de
performance (requalifications). Pour aider a définir des procédures appropriées, des guides et aides a
l'orientation techniques peuvent étre utilisés, par exemple les documents publiés par la Société allemande
pour l'approvisionnement en matériel stérile (DGSV), qui sont disponibles gratuitement sur le site web de la
DGSV .

La responsabilité de I'étendue, de la fréquence et de la mise en ceuvre des mesures de validation et de
requalification incombe a I'exploitant.

6.4 Service de piéces de rechange

¥~ Commander des piéces simplement :

Saisir le numéro de machine. i Att: 0.617.424

Saisir le type de machine. ] [5] 567890
Saisir 'adresse ainsi que le numéro de fax et de commande. U=l

Marquer les articles nécessaires. volt:

Saisir la quantité nécessaire.
Signer la commande.
Envoyer la commande par fax.

g
S
2
5
£
5
8
g
=
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7 Fiche technique

Données de raccordement

Chapitre 7

Raccordement secteur [ Vac] 100 — 240 ~
Tension d'alimentation [ Vbc ] 24 =
Fréguence du réseau [Hz] 50/ 60
Mécanique

Dimensions (longueur x largeur x hauteur) [ mm]

Sans guide d'introduction 510 x 255 x 155
Avec guide d'introduction 610 x 255 x 155
Boitier Peint par poudrage / acier inoxydable AISI

304

Poids [ka] 15,0
Distance de scellage par rapport au bord [mm] 0-35
Largeur de la soudure [mm] 12 +/-0,5
Systeme de scellage SealPeak (hawoFlex)
Longueur de la soudure [mm] lllimitée
Distance par rapport au produit médical [mm] >30

(selon DIN 58953-7)

Variables de processus/paramétres de scellage

Température de scellage max. [°C] 210
Tolérance de la température de scellage [°C] +2-5
Pression de contact [N] 100
Tolérance de désactivation de la pression [%] +20
de contact

Vitesse de passage [m/min] 5-13
Tolérance de coupure de la vitesse de passage [ % ] +10
Plages de température 3
Tolérance standard de température [%] 12

Electronigue et systémes de communication

Systéme

Microprocesseur

2 x RS-232
Interfaces 2 X USB-A
1 x RJ45
Wi-Fi
Vitesse de transmission (débit en bauds) [Bd] 9.600
Interfaces série RS 232 et Ethernet
Classe de protection électrique (selon DIN EN 61140 / VDE 0140-1) 3
Indice de protection (selon DIN EN 60529) IP 20
Parameétres environnementaux
Température ambiante [°C] +5 a4 +40
Dissipation thermique [ kJ/s] 0,1
Humidité relative de l'air max. [%] 80 sans condensation
Intensité sonore selon la directive Machines <45 +/- 10
2006/42/CE annexe 1 1.7.4.2 u.) [dB(A) ]
Puissance absorbée combinée [W] 67.5- 90 W!
Puissance absorbée en fonctionnement normal [ W ] 27 - 32 W?
Emission sonore maximale [dB] 65

1Selon le réglage de température ; peut varier pendant la phase de chauffe (280.08 W max.).

2Selon le réglage de température ; ,fonctionnement normal“ signifie 25 % de mode de fonctionnement et 75 % de mode

Standby +
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8 Déclaration de conformité

8.1 Déclaration de conformité CE

Konformititserklarung — Declaration of Conformity
I Déclaration "CE" de Conformité
(=] 1 | — | Declaraccion de conformidad de la G.E. 9 . 694 . 0530
T4B47 Cbrighaim | Germany Dichiaraziene di conformits - Declaracio de conformidade
Giltig ab:  01.07.2026 Seite 1M1
Valid from: 01.07.2026 Version 1.02

Hiermit erkléren wir, dal die Folienschwelssmaschinen:

Herewith we declare that the Foil sealing unit:

Par la présente, nous déclarons que la gamme de Soudeuse de films plastique:
Par la presente certificamos que las maguinas embolsadoras modelos:
Dichiariamo con la presente che le macchine per saldatura di fogli:

Por este meio se declara gue as magquinas de selagem de folhas de plastico:

hd 650 DCT-V ECOPAK 07/07S

folgenden einschlagigen Bestimmungen und harmonisierten Normen enisprechen:
complies with the requirements of the following regulations and harmonised standards:
corresponde aux dispositions suivantes et standards harmonise:

objeto de esta Declaracidn cumpie con las siguientes disposiciones:

Sono conformi alle seguenti dieposizioni in materia nonché alle seguentie norme armonizzate:
corespondem as sequintes determinagdes e normas harmonizadas:

EG - Maschinenrichtlinie 2006/42/EG
Machinery directive

Directive "CE" rel. aux machines

Directiva de Maquinaria de la CE

Direttiva GE sulle maccine nella versione

Directiva da UE relativa a maquinaria

EMV-Richtlinie EMC-directive 2014/30/EU

Directive CEM Directiva de CEM

Direttiva CEM Directiva CEM

WEEE-Richtlinie WEEE-directive 201219/EU

Directive WEEE  Directiva de WEEE

Direttiva WEEE Directiva WEEE

RoHS-Richtlinie RoHS-directive 2015/863/EU

Directive RoHS Directiva de RoHS

Direttiva RoHS Directiva RoHS

Harmonisierte Normen Harmonized standards EN SO 12100:2010 EN 60204-1:2018
Standard harmonise Las normas armonizadas  EN 150 13857:2019 EN IEC 61000-6-1:2019
Norme armonizzate Normas harmonzidadas EM IEC 63000:2018 EN IEC 61000-6-3:2021

Verantwortliche Person flr die Technischen Unterlagen siehe unten
Responsible person for technical documentation see below
La personne responsable pour la documentation technigue est mentionnée au-dessous

Torsten Ehrhardt
Prokurist / authorizeéd officer

hawo GmbH, Obere Au 2, D-74847 Obrigheirn, Germany

5

a

z This documend and (he conlents hoveof ans

2 hawe GmbH T+ 49 (D) 6261 [ 9770-0 Amispericht Mannheim; HRE 441011 :mmmmm:nmw;m’:;;ﬂf:nmmm
Obere Au 2-4 F + 49 {0) 5261 / 770-69 Geschaflsfhrer. Christian Wolf o e ¥ L et s

8 | 74847 Cbrigheim / Germary i anwe,com Firmensitz; Obrigheim o e

E wiww Nawon.com 74847 Omrigheim, Gemeany.

H

3
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8.2 Déclaration de conformité ISO 11607-2 / KRINKO / BfArM / DIN 58953-7

9.694.053

F910 007 Verson 201

Konformitatserkldrung — Declaration of Conformity
l_l Deéclaration de Conformité
[=——| .| — Declaraccién de conformidad 9 . 694 . 053 D
T4847 Obwigheim / Germany Dichlarazione di conformita - Decl S0 de conformidad
Giiltig ab:  01.07.2026 Seite 1
Valid from: 01.07.2026 Version 1.02

Hiermit erklaren wir, dal die Folienschweissmaschinen:

Herewith we declare that the Foil sealing unit:

Par la présente, nous déclarons que la gamme de Soudeuse de films plastique:
Por la presente certificamos gue las magquinas embolsadoras modelos:
Dichiariamo con la presente che le macchine per saldatura di fogli:

Por este meio se declara que as maquinas de selagem de folhas de plastico:

hd 650 DCT-V ECOPAK 07/07S

folgenden einschlagigen Bestimmungen und harmonisierten Normen entsprechen:
complies with the requirements of the following regulations and harmonised standards:
corresponde aux dispositions suivantes et standards harmonise:

objeto de esta Declaracidn cumpie con las siguientes disposiciones:

Sono conformi alle seguenti dieposizicni in materia nonché alle seguentie norme armonizzate:
corespondem as sequintes determinagdes & normas harmonizadas:

Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von KRINKO / BfArM
Medizinprodukten. Bundesgesundheitsblatt 2012
Empfehlung der Kommission fir Krankenhaushygiene und 55:1244-1310

Infektionspravention(KRINKO) beim Robert Koch-Institut{RKI) und
des Bundesinstitutes fir Arzneimittel und Medizinprodukte(BiArh)

Verpackungen fir in der Endverpackung zu sterilisierende 1SO 11607-2:2019
Medizinprodukte — Teil 2:

Validierungsanforderungen an Prozesse der Formgebung,
Siegelung und des Zusammenstellens

Packaging for terminally sterilized medical devcies — Part 2:
Walidation requirements for farming, sealing and assembly
processes

Emballages des dispositifis médicaux stérilisés au stade
terminal — Partie 2:

Exigences relatives aux procédes de mise en forme, de
fermeture et dassemblage

Sterilisation - Sterilgutversorgung - Teil 7: DIN 58953-7:2020
Anwendungstechnik von Sterilisationspapier, Vliesstoffen,
gewebten textilen Materialien, Papierbeuteln und siegelfahigen
Klarsichtbeuteln und —schlauchen

Sterilization — Sterile supply — Part 7:

Use of sterilizaiton paper, nonwoven wrapping material, textile
materials, paper bags and sealable pouches and reels
Stérilisation — Approvisionnement en produits stériles — Partie 7:
Utilisation de papier pour sterilisation, de matériaux
d'enveloppe en non-tissé, matériaux textiles tissés, de sacs en
papier, de sachets et gaines scellables

Torsten Ehrhardt
Prokurist / authoried officer

hawo GmbH, Obere Au 2, D-74847 Obrigheim, Germany

This docwmant and e conkenls heneod
fawo G T + 49 (0} 6261 / 87700 Amisgericht Manrheim: HRB 441011 | crsomedgr i | W':'""m’ :M::
bere -4 F+ 43 (0) 6261 / 62015 Geschafisfohrer: 40 Gt CBCOSUS L Lu etz as of
T4847 Obrigheim / Germany infoifhawn com Christian Waolf "Hmuhm;u 'm.“‘w‘.i'.‘.“;'mﬂ.ﬁ‘ll:‘.f‘;‘.ﬁ %m"‘“
wiwwe.hawo.com Firmensitz: Obrighsim TABAT Owisinn, German
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